INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
TRUSOPT® UKONSERVERET 20 mg/ml gjendraber, oplgsning, enkeltdosisbeholder
dorzolamid

L&s denne indleegsseddel grundigt, for De begynder at bruge medicinen.

o Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

o Sparg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

e Leagen har ordineret TRUSOPT UKONSERVERET til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give
TRUSOPT UKONSERVERET til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som De har.

e Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger, som ikke er
navnt her.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at bruge TRUSOPT UKONSERVERET
Séadan skal De bruge TRUSOPT UKONSERVERET

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

S A

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

e TRUSOPT UKONSERVERET indeholder dorzolamid, der tilhgrer en lsegemiddelgruppe kaldet
"carboanhydrasehaemmere".

o Dette legemiddel anvendes til at seenke forhgjet tryk i gjet og til behandling af gren ster (glaukom).
Dette leegemiddel kan anvendes alene eller sammen med anden medicin, som er beregnet til at mindske
trykket i gjet (sakaldte beta-blokkere).

2. DET SKAL DE VIDE, FR DE BEGYNDER AT BRUGE TRUSOPT UKONSERVERET

Brug ikke TRUSOPT UKONSERVERET:

» hvis De er overfglsom (allergisk) over for dorzolamid eller et eller flere af de gvrige indholdsstoffer i
dette legemiddel.

» hvis De har alvorlige nyresygdom eller nyreproblemer, eller De tidligere har haft nyresten.

Hvis De ikke er sikker pa om De ma bruge TRUSOPT UKONSERVERET, skal De kontakte leegen eller
apoteket.

Veer ekstra forsigtig med at bruge TRUSOPT UKONSERVERET:

« hvis De udvikler nogen form for gjenirritation eller andre nye gjenproblemer, sdsom rgde gjne eller
havede gjenlag, skal De straks kontakte legen.

« hvis De mistenker at TRUSOPT UKONSERVERET forarsager en allergisk reaktion (fx hududslet,
alvorlig hudreaktion eller klge), skal De stoppe med at bruge medicinen og straks kontakte laegen.

* hvis De anvender kontaktlinser, skal De kontakte legen, fgr de begynder at bruger TRUSOPT
UKONSERVERET.

Fortel legen om alle helbredsproblemer De har nu eller har haft tidligere inklusive gjenproblemer,
gjenoperationer samt eventuelle allergier over for medicin.


https://teamsite.merck.com/collaboration/Reg_Scand/Shared%20Documents/Artwork/Desktop/www.indlaegsseddel.dk

Barn

TRUSOPT (konserveret formulering) er undersggt hos spaedbgrn og bgrn under 6 ar, som havde forhgjet tryk
i gjet/gjnene eller som har faet diagnosen grenster (glaukom). Kontakt Deres lege for yderligere
information.

Eldre
I undersggelser med TRUSOPT (konserveret formulering) hos a&ldre var effekten af TRUSOPT (konserveret
formulering) den samme hos bade &ldre og yngre patienter.

Nedsat leverfunktion
Forteel Deres leege om alle leverproblemer De har nu eller har haft tidligere.

Brug af anden medicin

Fortel altid legen eller apoteket, hvis De bruger eller planlegger at bruge anden medicin (inklusive
gjendraber) eller har brugt det for nylig, iser hvis De anvender en anden carboanhydraseheemmer sasom
acetazolamid eller et sulfapreeparat. Det geelder ogsa for medicin, som ikke er pa recept, naturleegemidler
samt steerke vitaminer og mineraler.

Graviditet og amning
Sparg Deres lege eller apotek til rads, inden De bruger nogen form for medicin.

Graviditet
De bar ikke bruge TRUSOPT UKONSERVERET, hvis De er gravid. Fortel Deres laege, hvis De er gravid
eller planlaegger at blive gravid.

Amning
De bear ikke bruge TRUSOPT UKONSERVERET, mens De ammer. Fortel Deres lege, hvis De ammer eller
planlaegger at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ikke udfert undersggelser af indvirkningen pa evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner.
Der er bivirkninger forbundet med dette leegemiddel, sdsom slgret syn og svimmelhed, der kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes i trafikken. Undlad at fare motorkaretgj eller betjene maskiner,
indtil De fgler dig tilpas eller Deres syn er klart igen.

3. SADAN SKAL DE BRUGE TRUSOPT UKONSERVERET

Brug altid TRUSOPT UKONSERVERET ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sperg leegen
eller pa apoteket. Deres lege vil fastsztte passende dosis og varighed af behandlingen.

Nar dette legemiddel anvendes alene er dosis 1 drabe i de(t) angrebne gje (zjne) morgen, middag og aften.
Hvis leegen har anbefalet, at De skal bruge dette laegemiddel sammen med beta-blokker gjendraber for at
senke trykket i gjet, er dosis 1 drabe TRUSOPT UKONSERVERET i de(t) afficerede gje (gjne) om

morgenen og om aftenen.

Hvis De bruger dette leegemiddel sammen med andre gjendraber, bgr der ga mindst 10 minutter imellem
drypning med de forskellige gjendraber.

De ma ikke andre dosis uden at radfere Dem med leegen. Hvis De bliver ngdt til at afbryde behandlingen,
skal De straks kontakte leegen.

Pas pa at spidsen af gjendrabepipetten ikke kommer til at rare gjet eller gjenomgivelserne. Spidsen kan blive
forurenet af almindelige bakterier, som kan forarsage gjeninfektioner og fare til alvorlige skader pa gjet og



efterfalgende tab af synet. For at forhindre forurening af spidsen skal De undga at gjendrabepipetten
kommer i bergring med gjet eller gjenomgivelserne.

Brugsvejledning:

Oplgsningen fra en enkeltdosisbeholder TRUSOPT UKONSERVERET skal anvendes umiddelbart efter
abning til drypning af de(t) angrebne gje (gjne). Da steriliteten ikke kan bevares, efter enkeltdosisbeholderen
er abnet, skal der abnes en ny enkeltdosisbeholder far hver drypning og skal kasseres umiddelbart efter
drypning. Hver enkeltdosisbeholder indeholder nok oplgsning til begge gjne.

1. Aben folieposen som indeholder 15 enkeltdosisbeholdere. Der er tre strips med hver 5
enkeltdosisbeholdere i en foliepose.

2. Vask farst haenderne og braek en enkeltdosisbeholder fra strippen og dben den ved at vride toppen af
enkeltdosisbeholderen som vist.

3. Bgj hovedet bagover og trek let ned i det nederste gjenlag for at danne en lomme mellem gjenlaget
0g gjet som vist.

4. Dryp én drabe i det (de) angrebne gje (gjne) som anvist af leegen.
5. Efter drypning kasseres den brugte enkeltdosisbeholder, selvom der er mere oplgsning tilbage.

6. Opbevar de resterende enkeltdosisbeholdere i posen; de resterende enkeltdosisbeholdere skal
anvendes inden 15 dage efter abning af folieposen. Hvis der er ubrugte enkeldosisbeholdere tilbage
15 dage efter folieposen er abnet, bar disse enkeltdosisbeholdere kasseres sikkert og en ny foliepose
abnes. Det er vigtigt, at De fortsetter med at bruge gjendraberne, som Deres laege har foreskrevet.

Hvis De har brugt for meget TRUSOPT UKONSERVERET
Kontakt legen, skadestuen eller apoteket omgaende, hvis De har brugt for mange gjendraber eller sluger
noget at medicinen.



Hvis De har glemt at bruge TRUSOPT UKONSERVERET

Det er vigtigt at bruge medicinen, som leegen har foreskrevet. Hvis De har glemt at bruge en dosis, tages den
hurtigst muligt. Hvis det er lige ved at veere tid til den naste drypning, springes den glemte dosis over, og der
dryppes til sedvanlig tid naste gang. De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

Hvis De stopper med at bruge TRUSOPT UKONSERVERET
Hvis De gnsker at afbryde behandlingen, skal De kontakte Deres laege farst. Sparg leegen eller pa apoteket,
hvis der er noget De er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
TRUSOPT UKONSERVERET kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis De far allergisk reaktion inklusive naldefeber, heavelse i ansigtet, laeber, tunge og/eller hals som
forarsager vejrtreekningsproblemer eller synkebesver, bgr De straks stoppe med at bruge medicinen og sege
leegehjeelp.

Foelgende bivirkninger er rapporteret for TRUSOPT UKONSERVERET enten i kliniske undersggelser eller
efter markedsfaring:

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
Braenden og svien i gjnene.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
Hornhindebetendelse med falge af darlig syn og slaret syn (keratitis), bindehindebetaendelse (conjunctivitis),
gjenlagsbetendelse/irritation, slgret syn, hovedpine, kvalme, bitter smag, treethed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)
Betaendelsestilstand i regnbuehinden.

Sjeaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede)

Prikkende og/eller snurrende fornemmelse i haender og fedder, forbigdende naersynethed, som forsvinder nar
behandlingen ophgrer, tareflad (efter gjenoperationer), gjensmerter, skorpedannelse pa gjenlaget, saenket
spaending i gjet, haevelse af hornhinden (med symptomer af synsforstyrrelser), irritation og redme i gjnene,
nyresten, svimmelhed, naseblod, halsirritation, mundtgrhed, kontakteksem, allergiske reaktioner med
udsleat, neldefeber, klge, i sjeldne tilfelde, havelser af leber, gjne og mund, kortandethed og mere sjaeldent
hveaesende vejrtreekning eller alvorlige hudreaktioner.

Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller De far bivirkninger, som ikke er navnt
her.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, ber indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan
blive bedre.

De eller Deres pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. De finder skema
og vejledning pa Legemiddelstyrelsens netsted:

5. OPBEVARING

e Opbevares utilgeengeligt for barn.

o Anvend ikke udbnede folieposer med TRUSOPT UKONSERVERET efter den udlgbsdato, der star
angivet pa pakningen med seks tal efter "Udlgbsdato” pa asken, folie pakningen og hver


http://www.meldenbivirkning.dk/

enkeltdosisbeholder. De farste to tal angiver maned, de sidste fire tal ar. Udlgbsdatoen (Exp) henviser til

den sidste dag i den pagaldende maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Ma ikke fryses.

Opbevares i folieposen for at beskytte mod lys.

De kan anvende TRUSOPT UKONSERVERET i 15 dage efter anbrud af folieposen.

Kasser eventuelle ubrugte enkeltdosisbeholdere 15 dage efter denne periode.

Kasser den abne enkeltdosisbeholder, selvom der er oplgsning tilbage, umiddelbart efter farste

anvendelse.

e Sperg pa apoteket, hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

TRUSOPT UKONSERVERET 20 mg/ml gjenraber, oplgsning, enkeltdosisbeholder indeholder:

e Det aktive stof er: Dorzolamid. Hver ml indeholder 20 mg dorzolamid (svarende til 22,26 mg
dorzolamidehydroclorid).

o De gvrige indholdsstoffer er: Hydroxyethylcellulose, mannitol, natriumcitrat, natriumhydroxid og vand
til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

TRUSOPT UKONSERVERET er en klar, farvelgs til naesten farvelgs, let viskags oplgsning. Hver aluminium
foliepose indeholder 15 lavdensitets polyethylen enkeltdosisbeholdere, der hver indeholder 0,2 ml oplgsning.

Pakningsstarrelser

30 x 0,2 ml (2 folieposer med hver 15 enkeltdosisbeholdere)
60 x 0,2 ml (4 folieposer med hver 15 enkeltdosisbeholdere)
120 x 0,2 ml (8 folieposer med hver 15 enkeltdosisbeholdere)
Ikke alle pakningsstarrelser markedsferes ngdvendigvis.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen
Merck Sharp & Dohme BV, Postbus 581, NL-2003 PC Haarlem, Holland

Fremstiller
Laboratories Merck Sharp & Dohme, Chibret (MIRABEL PLANT), Route de Marsat, RIOM, 63963
Clermont-Ferrand, Cedex 9, Frankrig

Reprasentant i Danmark
MSD Danmark ApS, Lautrupbjerg 4, 2750 Ballerup, tIf: 44 82 40 00, dkmail@merck.com

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs (Det Europaiske Miljgagentur) medlemslande under fglgende navne:

Belgien, Danmark, Finland, Frankrig, Grakenland, Holland, Irland, Italien, Luxemburg, Portugal, ,
Storbritannien, Sverige, TjekKiet.

TRUSOPT



Frankrig, Tyskland
DORZOLAMID CHIBRET

Denne indleegsseddel blev senest godkendt: juli 2011
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